DIA-CHECK 3D

KULLANIM AMACI

Diacheck 3D, 3 pargali beyaz kan hiicresi diferansiyeli saglayan
hematoloji cihazlarinin dogrulugunu ve kesinligini degerlendirmek
icin test edilmis bir hematoloji kontroltddir.

OZET

Laboratuvarlar, tam kan parametrelerini 6lgen otomatik, yari
otomatik ve manuel proseddrlerin kalite kontroli igin tahlil edilmis
malzeme gerektirir. Bu tam kan kontrollinin giinlik kullanimi,
cihazin galismasinin hassasiyetini ve dogrulugunu teyit etmek igin
kalite kontrol verileri saglar.

Hematoloji analizorlerini kontrol etmek igin stabilize hiicre
preparatlarinin kullanimi yerlesmis bir prosedirdir. Diacheck 3D,
bir hasta numunesi gibi ele alindiginda ve uygun sekilde kalibre
edilmis ve galisan bir cihazda test edildiginde, test sayfasinda
belirtilen beklenen aralik icinde degerler saglayacaktir.

KONTROL MATERYALI

Bu tam kan kontrol materyali asagidakilerden herhangi birini veya
timiind igerebilir: Stabilize insan kirmizi kan hicreleri, insan
ve/veya insan olmayan analoglardan olusan bir beyaz kan hiicresi
bileseni ve bir koruyucu iginde insan veya insan olmayan
analogdan olusan bir trombosit bileseni.

UYARILAR VE ONLEMLER

Sadece IVD kullanim igindir.

WHO’nun 6ngordigi seroloji testleri yapilmis ve negatif

¢tkan numuneler kullaniimis olsa da bir kan materyali

oldugu ve enfeksiyoz viris icerebilecegi unutulmamahdir.
3. Tibbi atik olarak degerlendirilmeli ve bertaraf edilmelidir.

SAKLAMA VE STABILITE

2-8 9C de saklanmalidir. Kapak agilmadan son kullanma tarihine
kadar, kapak agildiktan sonra 14 giin boyunca sabit kalacaktir.

URUNUN BOZULMASI

Beklenen degerlerin diginda ¢ikmasi bir gosterge olabilir. Ancak
Urdndn renginde asirt kararma ya da pihti olusumu Grinin
bozuldugunu gosterir.

KULLANIM SEKLi

1. 2-8°Cde bulunan kontrol sisesini ¢ikarin ve oda isisinda 15
dk bekletin.
2. ki farkli sekilde karistirabilirsiniz.
a. Siseyi dikey olarak tutun ve her bir siseyi avug icleriniz
arasinda 15-20 saniye dondurin.

b. Siseyi uglarindan basparmak ve parmak arasinda
tutarak, bilegin ¢ok hizli bir dondiirme hareketini
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kullanarak siseyi ugtan uca 20 kez hizla ters gevirerek

karistirmaya devam edin.
<, <.,

c.  Karigtirdiktan hemen sonra analiz edin. Cihaz
analizinden once flakonu 5 kez ters gevrilerek
gergeklestirilebilir.

3. Kontrol materyallerini analiz etmek igin kullanilan sistem
icin cihaz kilavuzuna bakin.

4. Kullanimdan sonra sise kapagi sikica kapatarak derhal
buzdolabina kaldiriimahdir.

SINIRLAMALAR

Beyaz kan hucrelerinin manuel diferansiyel analizi Diacheck 3D ile
gerceklestirilemez. Beyaz kan hicresi bilesenleri, beyaz kan
hicrelerini morfoloji olarak degil boyut olarak simiile eder.

BEKLENEN SONUCLAR

Her parametre igin saglanan ortalama tahlil degerleri, manuel
referans yontemlerinin yani sira kalibre edilmis cihazlar Gzerinde
yapilan tekrarh analizlerden elde edilir. MCV ve hematokrit
degerleri, hapsolmus plazma igin diizeltiimez. Tahlil degerleri,
cihaz Ureticileri tarafindan tavsiye edilen reaktifler kullanilarak
elde edilir ve cihaz kontroli igin kullanilacaktir; bunlar kalibrasyon
icin mutlak testler degildir.

Yeni bir kontrol lotu alindiginda, ayri bir laboratuvarin her
parametre igin kendi ortalamasini ve limitlerini belirlemesi iyi bir
laboratuvar uygulamasidir. Bununla birlikte, laboratuvar
tarafindan olusturulan kontrol araglari, kontrol igin belirtilen
beklenen aralik icinde olmalidir. Listelenen beklenen araliklar,
farkli laboratuvarlar, cihaz kalibrasyonu, bakim ve operator teknigi
nedeniyle varyasyon tahminlerini temsil eder.

Test sayfasinda listelenmeyen cihazlar igin test degerleri ve
beklenen araliklar kullanici tarafindan belirlenmelidir. CLSI H26-A2"
uyarinca, her 6lgulen blylkluk icin ayri laboratuvar aracglari
olusturmak tizere her bir kontrol seviyesinin 3-5 giin boyunca
glnde iki kez galigtirilmasi onerilir.
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DIA-CHECK 3D

INTENDED USE (English)

Diacheck 3D is a hematology control tested to evaluate the
accuracy and precision of hematology devices providing 3 part
white blood cell differential.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Laboratories require assayed material for quality control of
automated, semi-automatic and manual procedures measuring
whole blood parameters. Daily use of this whole blood control
provides quality control data to confirm the precision and
accuracy of device operation.

The use of stabilized cell preparations to control hematology
analyzers is an established procedure. The Diacheck 3D, when
handled like a patient sample and tested on a properly calibrated
and working instrument, will provide values within the expected
range specified on the test sheet.

CONTROL MATERIAL

This whole blood control material may contain any or all of the
following: A platelet component consisting of stabilized human red
blood cells, a white blood cell component composed of human
and/or non-human analogues, and a human or non-human
analogue in a preservative.

PRECAUTIONS

For IVD use only.
Although the serology tests prescribed by WHO were
performed and negative samples were used, it should not
be forgotten that it is a blood material and may contain
infectious virus.

3. It should be treated as medical waste and disposed of.

STORAGE AND STABILITY

It should be stored at 2-8 °C. Stable from unopened to expiration
date, 14 days after capping.

PRODUCT DEFAULT

It may be an indication that it is outside the expected values.
However, excessive darkening in the color of the product or
formation of clots indicates that the product has deteriorated.

USAGE

1. Remove the control vial at 2-8 °C and leave at room
temperature for 15 minutes.
2. You can mix it in two different ways.
a. Hold the bottle vertically and rotate each bottle
between your palms for 15-20 seconds.

_—

b. Holding the vial at the ends between thumb and
finger, continue mixing by rapidly inverting the vial 20
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times from end to end using a very quick whirling motion of the
wrist.
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c. Analyze immediately after mixing. Device analysis can
be performed by inverting the vial 5 times.

3. See instrument manual for system used to analyze control
materials.

4.  After use, the bottle should be closed tightly and
immediately put in the refrigerator.

LIMITATIONS

Manual differential analysis of white blood cells cannot be
performed with Diacheck 3D. White blood cell components
simulate white blood cells in size, not morphology.

EXPECTED RESULTS

The average assay values provided for each parameter are derived
from repeated analysis on calibrated instruments as well as
manual reference methods. MCV and hematocrit values are not
corrected for entrapped plasma. Assay values are obtained using
reagents recommended by instrument manufacturers and will be
used for instrument control; these are not absolute tests for
calibration.

When a new lot of control is purchased, it is good laboratory
practice for a separate laboratory to set its own mean and limits
for each parameter. However, the control means created by the
laboratory should be within the expected range specified for the
control. The expected ranges listed represent estimates of
variation due to different laboratories, instrument calibration,
maintenance and operator technique..

For devices not listed on the test page, test values and expected
ranges must be determined by the user. In accordance with CLSI
H26-A2', it is recommended to run each control level twice a day
for 3-5 days to create separate laboratory instruments for each
measurand.
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DIA-CHECK 3D

UCEL POUZITI Czech (Cestina)
Diacheck 3D, Jedna se o testovanou hematologickou kontrolu pro
hodnoceni presnosti a preciznosti hematologickych pfistroja

poskytujicich 3dilny diferencidlni pocet bilych krvinek.
SOUHRN

Laboratore vyZaduji testovany material pro kontrolu kvality
automatickych, poloautomatickych a manudlnich postupt méreni
parametrd plné krve. Kazdodenni pouZivani této kontroly plné
krve poskytuje Udaje o kontrole kvality pro potvrzeni presnosti a
spravnosti provozu zafizeni.

Pouziti stabilizovanych bunécnych pfipravki ke kontrole
hematologickych analyzator( je zavedenym postupem. Pokud je s
Diacheck 3D zachazeno jako se vzorkem pacienta a testovan na
radné kalibrovaném a fungujicim pfistroji, poskytne hodnoty v
ocekavaném rozsahu uvedeném na testovacim listu.

OVLADACI MATERIAL

Tento material pro kontrolu pIné krve mlze obsahovat kteroukoli
nebo viechny z nasledujicich sloZek: slozku krevnich desti¢ek
sloZzenou ze stabilizovanych lidskych ¢ervenych krvinek, slozku
bilych krvinek sloZzenou z lidskych a/nebo nehumannich analogt a
lidsky nebo nehumanni analog v konzervant.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
PrestozZe byly provedeny sérologické testy predepsané
Svétovou zdravotnickou organizaci a byly pouzZity negativni
vzorky, nemélo by se zapominat, Ze jde o krevni material a
muZe obsahovat infek¢ni virus.

3.  Mélo by se s nim nakladat jako se zdravotnickym odpadem
a zlikvidovat ho.

SKLADOVANI A STABILITA

Mél by byt skladovan pfi 2-8 °C. Zlistane stabilni po dobu 14 dn
po otevreni uzavéru aZz do data expirace.

VYCHOZi PRODUKT

MlzZe to znamenat, Ze je mimo ocekavané hodnoty. Nadmérné
ztmavnuti barvy produktu nebo tvorba srazenin vsak naznacuje, ze
produkt je znehodnocen.

POUZIVANI
1. Vyjméte kontrolni lahvicku pfi 2-8 OC a nechte ji pfi
pokojové teploté po dobu 15 minut.
2.  Mdzete jej michat dvéma rlznymi zpUsoby.
a. Drzte lahvicku svisle a kazdou lahvicku otacejte mezi
dlanémi po dobu 15-20 sekund.
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b.  Drzte lahvicku na koncich mezi palcem a prstem a
pokracujte v michani rychlym prevracenim lahvicky
20krat z jednoho konce na druhy velmi rychlym
krouzivym pohybem zapésti.

c.  Analyzujte ihned po smichani. Analyzu zafizeni lze
provést pétinasobnym prevracenim lahvicky.

3. Systém pouzivany k analyze kontrolnich materialQ
naleznete v prirucce k pfistroji.

4.  Po pouziti by méla byt lahvicka pevné uzaviena a okamzité
uloZena do chladnicky.

OMEZENI

S Diacheck 3D nelze provadét manualni diferencidlni analyzu bilych
krvinek. Slozky bilych krvinek simuluji bilé krvinky velikosti, nikoli
morfologii.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Priimérné hodnoty testu poskytnuté pro kazdy parametr jsou
odvozeny z opakované analyzy na kalibrovanych pfistrojich a také
z manudlnich referen¢nich metod. Hodnoty MCV a hematokritu
nejsou korigovany na zachycenou plazmu. Hodnoty testu jsou
ziskany pomoci ¢inidel doporucenych vyrobci pfistroji a budou
pouZzity pro kontrolu pfistroje; nejedna se o absolutni testy pro
kalibraci.

PFi ndkupu nové sarze kontroly je dobrou laboratorni praxi, aby si
samostatna laborator stanovila vlastni prameér a limity pro kazdy
parametr. Kontrolni prostfedky vytvorené laboratofi by vSak mély
byt v ocekdavaném rozsahu stanoveném pro kontrolu. Uvedené
ocekavané rozsahy predstavuji odhady odchylek v disledku
raznych laboratofi, kalibrace pfistroje, tdrzby a techniky
operatora.

U zarizeni, kterd nejsou uvedena na testovaci strance, musi
testovaci hodnoty a ocekavané rozsahy urcit uzivatel. V souladu s
CLSI H26-A2" se doporuéuje provadét kaZzdou kontrolni droveri
dvakrat denné po dobu 3-5 dnl, aby se vytvofily samostatné
laboratorni pristroje pro kazdou méfenou velic¢inu.
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DIA-CHECK 3D

PROPOSITO DE USO Spanish (Espaiiol)

Diacheck 3D, Es un control de hematologia probado para evaluar
la exactitud y precisién de los dispositivos de hematologia que
proporcionan diferenciales de gldbulos blancos de 3 partes..

RESUMEN

Los laboratorios requieren material analizado para el control de
calidad de los procedimientos automatizados, semiautomaticos y
manuales que miden los parametros de la sangre entera. El uso
diario de este control de sangre completa proporciona datos de
control de calidad para confirmar la precisién y exactitud del
funcionamiento del dispositivo.

El uso de preparaciones de células estabilizadas para controlar los
analizadores de hematologia es un procedimiento establecido.
Diacheck 3D, cuando se maneja como una muestra de paciente y
se prueba en un instrumento en funcionamiento y calibrado
correctamente, proporcionard valores dentro del rango esperado
especificado en la hoja de prueba.

MATERIAL DE CONTROL

Este material de control de sangre total puede contener
cualquiera o todos los siguientes: un componente de plaquetas
que consta de globulos rojos humanos estabilizados, un
componente de glébulos blancos compuesto de analogos
humanos y/o no humanos, y un andlogo humano o no humano en
un conservante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso diagnéstico in vitro.
Aunque se realizaron las pruebas seroldgicas prescritas por
la Organizacion Mundial de la Salud y se utilizaron muestras
negativas, no hay que olvidar que se trata de un material
sanguineo y puede contener virus infeccioso.

3. Debe tratarse como desecho médico y desecharse..

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Debe almacenarse a 2-8 °C. Estable desde sin abrir hasta la fecha
de caducidad, 14 dias después de tapar.

PRODUCTO POR DEFECTO

Puede ser un indicio de que estd fuera de los valores esperados.
Sin embargo, un oscurecimiento excesivo del color del producto o
la formacién de codagulos indica que el producto se ha deteriorado.

uso

1. Retire el vial de control a 2-8 °C y déjelo a temperatura
ambiente durante 15 minutos.
2. Puedes mezclarlo de dos maneras diferentes.
a. Sostenga la botella verticalmente y gire cada botella
entre sus palmas durante 15-20 segundos.

T

B

HEMATOLOGY CONTROL

b. Sosteniendo el vial por los extremos entre el pulgary
el indice, continlie mezclando invirtiendo
rapidamente el vial 20 veces de extremo a extremo
con un movimiento giratorio muy rapido de la
mufieca.

c. Analizar inmediatamente después de mezclar. Se
puede realizar invirtiendo el vial 5 veces antes del
analisis del dispositivo.

3. Consulte el manual del instrumento para conocer el sistema
utilizado para analizar los materiales de control.

4. Después del uso, la botella debe cerrarse herméticamente
e inmediatamente colocarse en el refrigerador.

LIMITACIONES

El andlisis diferencial manual de glébulos blancos no se puede
realizar con Diacheck 3D. Los componentes de los gldbulos blancos
simulan los glébulos blancos en tamafio, no en morfologia.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores de ensayo promedio proporcionados para cada
parametro se derivan de analisis repetidos en instrumentos
calibrados, asi como también de métodos de referencia manuales.
Los valores de MCV y hematocrito no se corrigen para el plasma
atrapado. Los valores de ensayo se obtienen utilizando reactivos
recomendados por los fabricantes de instrumentos y se utilizaran
para el control de instrumentos; estas no son pruebas absolutas
para la calibracién.

Cuando se compra un nuevo lote de control, es una buena practica
de laboratorio que un laboratorio separado establezca su propia
media y limites para cada parametro. Sin embargo, los medios de
control creados por el laboratorio deben estar dentro del rango
esperado especificado para el control. Los rangos esperados
enumerados representan estimaciones de variacion debido a
diferentes laboratorios, calibracion de instrumentos,
mantenimiento y técnica del operador.

Para los dispositivos que no figuran en la pagina de prueba, el
usuario debe determinar los valores de prueba y los rangos
esperados. De acuerdo con CLSI H26-A2", se recomienda ejecutar
cada nivel de control dos veces al dia durante 3 a 5 dias para crear
instrumentos de laboratorio separados para cada mensurando.
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